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Vitrakvi (larotrectinib)
A Vitrakvi-ra vonatkozo6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu készitmény a Vitrakvi és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Vitrakvi egy daganatellenes gyogyszer, amely az NTRK génflzids szilard tumorok kezelésére szolgal.
A NTRK génfuzié olyan ritka genetikai rendellenesség, amely a szervezet kiilonb6z6 részeiben, példaul
ttidében, pajzsmirigyben és belekben 1év6é tumorokban jelentkezhet.

A Vitrakvi-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a tumor el6rehaladott, a test mas részeire is
atterjedt, vagy nem gydgyithatd, és akiknek nem all rendelkezésére medfeleld alternativ kezelés.

A gyoégyszer hatbanyaga a larotrectinib.
Hogyan kell alkalmazni a Vitrakvi-t?

A Vitrakvi folyadék (20 mg/ml) és kapszulak (25 mg és 100 mg) formajaban kerul forgalomba, és
szajon at alkalmazandoé. A felnGtt betegeknek naponta kétszer egy 100 mg-os tablettat kell szedniiik
mindaddig, amig a tumor stabil marad, és a mellékhatasok toleralhatok. A gyermekek adagjat a
testfelilet (tbmeg és magassag) alapjan hatarozzak meg.

A Vitrakvi-kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban jartas orvosnak kell megkezdenie,
és a gyogyszer csak receptre kaphato. A Vitrakvi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért
olvassa el a betegtajékoztatét, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vitrakvi?

A NTRK génflziés tumor rendellenes fehérjét (TRK flzids fehérje) termel, ami a raksejtek
ellenérizetlen novekedését okozza. A Vitrakvi hatdéanyaga, a larotrectinib gatolja e fehérje miikodését,
megakadalyozza a raksejtek tulzott ndvekedését, és ezaltal lelassitja a tumor sulyosbodasat.

Milyen el6nyei voltak a Vitrakvi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A 102, NTRK génfuzios tumorral rendelkez6 beteg részvételével végzett harom folyamatban 1évé
vizsgalat azt mutatta, hogy a Vitrakvi hatasosan csdkkenti a tumorok méretét. Ezekben a
vizsgalatokban a Vitrakvi-t szed6 betegek 67%-anal csokkent a tumorok mérete, és a tumorok mérete
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atlagosan kevesebb mint felére csokkent az eredeti méretiikh6z képest. Ezenfeliill a tumorok mérete
gyorsan csdkkent (2 hénapon belll).

Milyen kockazatokkal jar a Vitrakvi alkalmazasa?

A Vitrakvi leggyakoribb mellékhatasai (1 beteg kozil tdbb mint 5-nél jelentkezhet) a faradtsag,
szédilés, székrekedés, hanyinger, hanyas, vérszegénység (alacsony vordsvérsejtszam), valamint az
alanin-aminotranszferaz és aszpartat-aminotranszferaz magas szintje a vérben (majproblémak
tinete).

A mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kézepesen sulyos. A mellékhatasok és korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Vitrakvi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Vitrakvi szamos mas daganatellenes gydgyszertdl abban kilonboézik, hogy specifikus
génkonstrukcidval rendelkez6 bizonyos tumorokat vesz célba, akarhol is jelentkeznek a szervezetben.
Bar a vizsgalatok még folyamatban vannak, az eddig kdzzétett eredmények azt mutatjak, hogy a
gyogyszer hatasos a tumor méretének csokkentésében. Emellett a tumor zsugoritasahoz szikséges
rovid idé fontos a betegek tlineteinek enyhitése szempontjabdl.

A biztonsagossagot illetéen a Vitrakvi mellékhatasai kezelhetdnek tekintheték. Az Eurdpai
Gyodgyszeriugynokség ezért megallapitotta, hogy a Vitrakvi alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

A Vitrakvi-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatok, amelyek benyujtasara
kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai Gyogyszerigynokség évente felllvizsgal minden Gjonnan
hozzaférhetd informacidt, és szlikség esetén aktualizélja ezt az attekintést.

Milyen informaciok varhatdk még a Vitrakvi-val kapcsolatban?

Mivel a Vitrakvi feltételes forgalombahozatali engedélyt kapott, a Vitrakvi-t forgalmazé vallalat tovabbi
adatokkal fog szolgdlni a hatasairdl. Ezek az adatok a harom folyamatban Iévd vizsgalat eredményei
lesznek, amelyek célja a Vitrakvi alkalmazasanak és biztonsagossaganak igazolasa, valamint hosszabb
tavu hatasanak vizsgalata a gyermekekre nézve.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vitrakvi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vitrakvi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Vitrakvi alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez
— folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vitrakvi alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Vitrakvi-val kapcsolatos egyéb informacio

A Vitrakvi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyégyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vitrakvi.
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